Striate+" Ulotka informacyjna dla pacjenta

Otrzymat(a) Pan/Pani te ulotke informacyjng, poniewaz lekarz stomatolog, ortodonta lub chirurg
zalecit u Pana/Pani przeprowadzenie zabiegu sterowanej regeneracji kosci (GBR) w ramach leczenia
ubytku kosci zebow.

Czym jest jest sterowana regeneracja kosci (GBR)?

Zeby sg utrzymywane na swoim miejscu w szczece przez kosc i dzigsta. Z wielu réznych powoddw kosc
utrzymujaca zeby na swoim miejscu moze sie ztamacé lub sta¢ sie staba i wymagac¢ naprawy. Dzigsta
moga by¢ rowniez zostac¢ uszkodzone na skutek infekcji lub urazu. Aby zeby byty zdrowe i stabilne,
do leczeniu kosci lub dzigset stosuje sie sterowang regeneracje kosci (GBR).

Co to jest fata Striate+™?
Striate+™ to rodzaj taty wykorzystywanej w regeneracji GBR. tata Striate+™ tworzy warstwe ochronng
nad miejscem leczenia podczas procesu tworzenia sie nowej tkanki kostnej

tata Striate+™ jest wykonana z kolagenu. Kolagen jest substancjg naturalnie wystepujaca
w organizmie ludzkim, gtéwnie w skorze, kosciach, miesniach i Sciegnach. tata Striate+™ jest
wykonana z kolagenu pochodzgcego ze $win, poddanego jednak odpowiedniej obrdbce, dzieki czemu
jest bezpieczny do stosowania u ludzi.

tata Striate+™ jest wszczepiana w dzigsto podczas zabiegu GBR i rozpuszcza sie catkowicie w ciggu
okoto 6 miesiecy. Otrzymat(a) Pan/Pani karte implantu, zawierajagcg numer partii umozliwiajgcy
uzyskanie dodatkowych informacji na temat implantu. Prosze zachowaé karte implantu pacjenta
w bezpiecznym miejscu, aby w razie potrzeby madc jej uzyé. Karte implantu pacjenta nalezy zachowac
przez 1rok po leczeniu. Lekarz prowadzacy leczenie rejestruje réwniez numer partii implantu.
Objasnienie symboli uzytych na karcie implantu pacjenta znajduje sie ponizej.

Czego nalezy sie spodziewac po zabiegu?

Stomatolog udzieli Panu/Pani wskazéwek, jak nalezy postepowaé po zabiegu GBR. Celem jest
utrzymanie leczonego obszaru w czystosci i bez podraznien podczas procesu gojenia. Moze to
oznaczac konieczno$¢ stosowania leczniczych ptyndéw do ptukania ust, przestrzegania konkretnych
instrukcji dotyczacych sposobu i czasu mycia zebdw lub unikania pewnych pokarmdéw i napojow.
Nalezy koniecznie doktadnie przestrzegad instrukcji przekazanych przez stomatologa.

Czy ze stosowaniem taty Striate+™ wigzg sie jakies zagrozenia?

Ze stosowaniem taty Striate+™ wigze sie bardzo mato zagrozen. taty Striate+™ nie nalezy stosowac
u 0s6b z alergig na kolagen lub alergig na produkty pochodzenia swiniskiego. Takie alergie wystepuja
bardzo rzadko, jesli jednak ma Pan/Pani jakie$ obawy, nalezy poprosi¢ stomatologa o wiecej
informacji. tate Striate+™ mozna w razie potrzeby usuna¢.

Czy z zabiegiem GBR wiaz3 sie jakie$ zagrozenia?
Jak kazdy kazdy zabieg chirurgiczny zabieg GBR niesie ze sobg pewne zagrozenia, na przyktad w postaci
infekcji, bdlu, krwawienia lub obrzeku. Te zagrozenia nie sg zazwyczaj powazne, a stomatolog moze
udzieli¢ Panu/Pani informacji ich temat oraz sposobéw ich unikniecia. Sporadycznie rana moze sie
lekko otworzy¢ i odstonic tate Striate+. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie ze stomatologiem
w celu uzyskania instrukcji, co nalezy zrobic.
Niektére schorzenia lub stany medyczne mogg wptywaé na proces gojenia po zabiegu GBR,
na przyktad:

e cukrzyca, choroba autoimmunologiczna;

e stosowanie warfaryny / lekow rozrzedzajacych krew;

e leki przeciwzapalne;
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e wczesniejsza radioterapia;
e natogowe palenie.

Natogowe palenie wptywa na prawidtowe gojenie sie ran, dlatego stomatolog moze zaleci¢
zaprzestanie lub ograniczenie palenia przed zabiegiem GBR.

Przed zabiegiem nalezy poinformowac lekarzowi o wszelkich dolegliwosciach zdrowotnych
i wszystkich przyjmowanych lekach.

tata Striate+™ zostata sklasyfikowana jako bezpieczna w srodowisku badan metodg rezonansu

magnetycznego (MRI), poniewaz sktada sie z materiatdow, ktére nie przewodza pradu elektrycznego,
nie sg metalowe i s3 niemagnetyczne.

Kiedy nalezy zwrdcic sie o pomoc

Jesli wystgpi jakikolwiek niepokojgcy objaw, nalezy niezwtocznie skontaktowad sie ze stomatologiem,
ktdry udzieli wskazowek, jak najlepiej radzié¢ sobie z objawami i czy nalezy podjgé jakiekolwiek inne

dziatania.

Powazng reakcje na tate Striate+™ nalezy zgtosié dystrybutorowi:

BioHorizons

2300 Riverchase Center
Birmingham AL 35244 USA
www.biohorizons.com

Inne dane kontaktowe:

Producent:

Orthocell Ltd

Building 191 Murdoch University
South Street, Murdoch WA 6150
Australia

Adres e-mail:
info@orthocell.com.au

Importer na Europe:
MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123

2595 AM, The Hague
NL
Tel.: +31 70 326 2148

Upowazniony przedstawiciel

w Europie

MDSS GmbH

Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
DE

Adres e-mail: info@mdssar.com
Tel.: +49 511 6262 8630

Upowazniony przedstawiciel

w Szwaijcarii:

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61, 5000 Aarau
CH

Adres e-mail: info@mdssch.com
Tel.: +

Importer na Szwajcarie:

MedEnvoy

6302, Zug
CH

Gottharstrasse 28

Tel.: +41 41 562 01 42
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Zaktad ochrony zdrowia lub lekarz
Imie i nazwisko pacjenta

Adres strony internetowej producenta
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